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RESUMO

O Acordo de Compartilhamento de Risco é definido como um acordo no qual o Estado concorda
em oferecer acesso temporario a um novo medicamento, enquanto a indUstria farmacéutica aceita
receber pelo produto conforme o desempenho do medicamento em reais condi¢cbes de uso. A
partilha de risco depende, necessariamente, da coleta de evidéncias adicionais, que podem se referir
aos beneficios terapéuticos ou ao volume de pacientes, conforme avaliacdo de seu uso na pratica.
Os autores descreveram a experiéncia do projeto-piloto de Acordo de Compartilhamento de Risco
no Sistema Unico de Saude.

ABSTRACT

Risk Sharing Agreement is defined as an agreement in which the State agrees to offer temporary
access to a new drug, while the pharmaceutical industry accepts to receive the product according
to the performance of the drug in real conditions of use. Risk sharing necessarily depends on the
collection of additional evidence that may refer to the therapeutic benefits or the volume of patients,
according to the assessment of its use in practice. The authors described the experience of the pilot
project of a Risk Sharing Agreement in the Unified Health System.
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Introducao

A Lei n° 8.080/1990, que instituiu o Sistema Unico de Saude
(SUS), completou 30 anos no dia 19 de setembro de 2020.

Os avancos foram significativos na ampliacdo da cober-
tura da atencdo primdria, Programa Nacional de Imunizacdo
(PNI), tratamento dos pacientes com HIV/AIDS/hepatites vi-
rais, acesso a medicamentos de alto custo e procedimentos
de alta complexidade, com reflexos relevantes nos indicado-
res de desfechos em saude. Porém, o SUS foi idealizado nos
anos 1980 em cenario de custos assistenciais diferentes do
momento atual, no qual as tecnologias diagnosticas e tera-
péuticas assumiram parcela expressiva do orcamento total
de saude.

A incorporacao acritica de novas tecnologias em saude,
associada ao aumento da prevaléncia das doencas cronicas
nao transmissiveis e ao envelhecimento populacional, é de-
terminante na elevacdo dos custos no SUS. Nesse contexto,
as discussdes em relacdo a contribuicdo da Avaliagao de Tec-
nologia em Saude (ATS) para a formulacao de politicas de
salde ganham cada vez mais relevancia.

A ATS tem como objetivo fornecer, aos tomadores de
decisao, informagbes quanto ao possivel impacto e as con-
sequéncias de uma nova tecnologia em saude ou de mu-
dancas em uma tecnologia estabelecida. E responsavel por
avaliar as consequéncias diretas e indiretas, os beneficios e
as desvantagens, e pelo mapeamento das etapas envolvidas
em qualquer transferéncia de tecnologia, tanto no setor pri-
vado quanto no publico. O papel da ATS é fornecer para os
tomadores de decisdo uma andlise hierarquizada das op¢oes
de politicas de salde, com um entendimento das implica-
coes em salde, econdmicas, ambientais, sociais, politicas e
legais para a sociedade (Araujo et al, 2017).

No Brasil, o processo de ATS tem se desenvolvido num
ritmo acelerado desde 2004, quando da constituicdo do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) e da aprova-
cado da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Sau-
de. A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologia em Saude
(Rebrats) foi desenvolvida em 2007 para melhorar a capa-
cidade de regulagdo do governo e com o intuito de definir
critérios de prioridade e divulgar metodologia de estudos de
ATS.Em 2011, a Lein° 12,401, que altera a Lei n° 8.080, de 1990,
regulamentada pelo Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro
de 2011, instituiu a criacdo da Comissdo Nacional de Incor-
poracao de Tecnologias no SUS (Conitec). A partir daf a ATS
passou a ser utilizada, com o respaldo da legislacdo, como
ferramenta para subsidiar a tomada de decisdo no &mbito do
SUS. Apesar dos avangos nos processos de ATS, ha necessi-
dade de adotar novos modelos de incorporacao das tecno-
logias, diante do aumento da incerteza sobre os beneficios
das novas tecnologias, e de buscar maior previsibilidade or-
camentéria no médio e longo prazo.
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Funcao do Estado na aquisicao
de tecnologias em saude

O Estado brasileiro desempenha diversas funcées na area
de saude. Os processos inerentes a atividade governamental
tém diversos componentes, sendo um dos mais importantes
a gestao das compras publicas, incluindo a forma como as
aquisicoes de insumos obedecem aos critérios de transpa-
réncia, agilidade e economicidade, submetida a maior com-
peticao possivel (Giambiagi et al, 2020).

A compra de bens e servicos gerais pelo Estado brasilei-
ro representa uma parcela consideravel do Produto Interno
Bruto (PIB). Nos paises da Organizacao para a Cooperacgao e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), esse percentual era,
em média, de 12% em 2016. No Brasil, no mesmo periodo,
representou 12,5% do PIB, sendo 7,1% da Uni&o (incluindo es-
tatais e administracdo direta), 2,2% dos estados e 3,2% dos
municipios (Ribeiro et al,, 2018).

Inovacao na gestao como forma
de melhorar a eficiéncia

Uma questao relevante diz respeito ao processo de inovagéao
dentro de governos, por exemplo, inovagdes em processos
gerenciais (na busca por maior celeridade no atendimento ao
cidadao e/ou reducéo de custos e riscos operacionais), que é
crucial para a prestacao de servicos padronizados e em larga
escala, como, por exemplo, a saude.

Contratos de impacto social — um instrumento que trans-
fere o risco de insucessos de projetos-piloto de governos para
investidores — sdo ainda dificultados pela legislacao brasileira.

Durante a Ultima década, os gastos com medicamentos
aumentaram rapidamente e sobrecarregam mais do que
outros componentes dos custos de cuidados de salde, em
muitos paises europeus e nos Estados Unidos (Adamski et
al, 2010). Um caminho trilhado nos paises com sistema de
acesso universal a satide foi introduzir novas modalidades de
financiamento e pagamento das terapias inovadoras.

Uma das novas modalidades é o Acordo de Compartilha-
mento de Risco (ACR), definido como um acordo no qual o
Estado concorda em oferecer acesso a nova terapia, enquan-
to a indUstria farmacéutica aceita receber pelo produto con-
forme o desempenho em reais condi¢des de uso. A partilha
de risco depende da coleta de evidéncias adicionais, que po-
dem se referir aos beneficios terapéuticos ou ao volume de
pacientes, conforme avaliacdo de seu uso na pratica.

Normalmente, uma série de requisitos é necessaria antes
que essas novas modalidades de acordos possam se tornar
uma opcao realista em pafses de renda média, como o Brasil.
Esses requisitos incluem: (i) um arcabouco legal ou juridico
flexivel, (ii) uma infraestrutura adequada para a coleta de da-
dos dentro do pals, para melhor avaliagdo de todos os pontos
do acordo, (jii) potencial para integracdo entre as diferentes
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bases de dados para analise dos resultados, (iv) bom alinha-
mento dos objetivos entre as autoridades de salde, médicos
e indUstrias farmacéuticas, incluindo incentivos pertinentes
para todos os principais grupos de partes interessadas (Zam-
pirolli et al, 2020).

Experiéncia no SUS com ACR

Diante da gravidade de uma doenca rara denominada atrofia
muscular espinhal (AME 5q) e, por consequéncia, pela rele-
vancia clinica e social de garantir acesso a Unica medicagao
aprovada no Brasil, naquela época, que alterava o curso natu-
ral da doenca, o Ministério da Saude entendeu como positivo
e enriquecedor fazer uma discusséo mais aprofundada sobre
o uso do ACR.

O uso de ACRs para a incorporacdo de novas tecnologias
nos sistemas de salde tem se tornado mais usual, na medida
em que 0s governos buscam alternativas as formas tradicio-
nais de incorporacao. Esse movimento visa garantir 0 acesso
célere dos pacientes ao tratamento, enquanto reduz 0s riscos
para os governos na oferta de tecnologias de alto custo e
com pouco tempo de uso no mercado.

Ha duas vertentes para o uso dos ACRs (Hauegen, 2014).
Elas se dividem de acordo com o tipo de incerteza que visam
enfrentar: quanto ao volume e ao impacto orgamentario ou
ao desempenho clinico do produto.

Compartilhamento de risco com base em volume

Os ACRs baseados em volume sao utilizados ha mais tempo
e por mais paises, em comparagao aos acordos baseados em
desfecho clinico. Isso porque sdo mais facilmente operacio-
nalizados e focam primariamente nos impactos financeiros
da terapia.

A deciséo por incorporar um medicamento ¢é feita com
base em estimativa de demanda — pela prevaléncia e inci-
déncia da doenca no pais —, o0 que, por sua vez, possibilita
calcular o impacto orcamentdrio da tecnologia. No entanto,
uma vez em uso no sistema, n&o € raro que a demanda efe-
tiva pelo medicamento aumente, principalmente pela au-
séncia de dados nacionais sobre a referida doenca ou pelo
estimulo ao diagnoéstico, uma vez que hd uma nova opcao
de tratamento disponivel.

Em geral, séo esses 0s casos em que os acordos de par-
tilha de risco baseados em volume séo adotados. O Estado
e o fornecedor entram em acordo quanto a um limite de
despesa, de doses, de pacientes atendidos ou de tempo de
tratamento, a depender do caso. Por parte do governo, ha
mais gestao sobre o crescimento da demanda e, como con-
sequéncia, mais previsibilidade orcamentaria. Ja por parte da
empresa, a remuneracao pelo medicamento fica sujeita ao
risco de ter que atender mais pacientes do que inicialmente
previsto. Nessa situagdo, a empresa pode oferecer um pre-
co diferenciado ao governo por tratamento extra ou mesmo
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fornecé-lo sem custo adicional. Nesse contexto, o fabricante
arca com o risco de impacto financeiro pelo aumento na de-
manda, despesa que antes ficaria a cargo do ente publico.

Compartilhamento do risco com

base em desfecho clinico

Os ACRs baseados em desfecho clinico sdo importantes para
a geracao de dados de vida real e, portanto, para um melhor
entendimento das terapias disponiveis no mercado.

No entanto, sua operacionalizacdo é complexa e custosa,
e exige a estruturacdo ou preparo de uma rede para a ava-
liacdo de desempenho, a gestdo de dados clinicos e o envol-
vimento dos pacientes, profissionais e estabelecimentos de
salde durante a coleta de dados. Esse modelo, em particular,
exige um tempo de maturacdo mais longo para a sua imple-
mentagao.

O processo de ATS envolve a andlise de evidéncias clini-
cas de seguranca, eficacia e efetividade do medicamento.
Essas evidéncias, no entanto, se tornam mais claras a medida
que seu uso é ampliado para além dos testes controlados em
pesquisa clinica. Ainda, analises visando aferir o custo-efetivi-
dade e o valor terapéutico do produto também tendem a ser
fortalecidas, uma vez que a tecnologia comeca a ser utilizada
no sistema.

Nesses casos, 0s ACRs baseados no desempenho da tec-
nologia permitem que ela seja oferecida aos pacientes ao
mesmo tempo em que torna mais robustas as evidéncias de
vida real. O acordo prevé que as partes definam qual incerte-
za clinica desejam solucionar, como populagao-alvo, desem-
penho clinico, efeitos adversos, entre outros.

Projeto-piloto de ACR no Ministério
da Saude em 2019-2020

Etapa 1 - Mitigagao de riscos financeiros

e acesso ao Spinraza’ (Nusinersena)

Objetivos

Garantir 0 acesso em tempo adequado aos pacientes com
AME 5q, inclusive aqueles né&o incluidos na Portaria SCTIE
ne 24/2019, e ao mesmo tempo mitigar do risco financeiro
para o Ministério da Saude decorrente das incertezas acerca
da epidemiologia da doenca, durante o periodo de estrutu-
racdo do modelo de ACR.

Proposta de atividades

* Incorporacdo de Spinraza’ (Nusinersena)
para AME 5q tipo 1 seguindo os moldes
tradicionais de incorporacao e aquisicao
de tecnologias em saude no SUS.

e Incorporacdo de Spinraza® (Nusinersena) para
AME 5q de inicio tardio condicionada ao ACR e
com um modelo de mitigacdo de risco financeiro
no primeiro ano de incorporacao, durante
a estruturacdo do modelo de ACR, vélido a
partir do segundo ano de incorporagao.
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Nessa etapa, foi estabelecido um teto de pacientes e/ou
frascos a serem adquiridos pelo Ministério da Saude, acima
do qual os demais frascos seriam fornecidos sem custo pela
indUstria farmacéutica produtora do Spinraza” (Nusinersena).
Poderd ser negociado um segundo teto a partir do qual fras-
Cos sem custo ndo mais serao fornecidos e as condicdes de
fornecimento serdo renegociadas.

Etapa 2 - Estruturagéo do ACR por desfecho

Objetivos

Estruturar o modelo de ACR por desfecho e garantir a exis-
téncia e implementacao de toda a estrutura necessaria para
a execucao do acordo.

Descricao

Em paralelo ao estabelecimento do modelo de teto orca-
mentario e ao acesso dos pacientes com AME 5q, propde-se
a definicdo de todos os principios e critérios para a estrutu-
racdo do acordo por desfecho e a preparacdo dos centros
de referéncia responsaveis pela coleta dos desfechos a serem
analisados.

Proposta de atividades

1. Defini¢do dos desfechos e condig¢ées do ACR

Foi organizado um grupo de discussdo com médicos espe-
cialistas, equipe multidisciplinar e representantes da comuni-
dade de pacientes a fim de gerar um entendimento amplo e
integrado sobre a doenca e para que fossem coletadas infor-
macdes acerca da relevancia de diferentes desfechos clinicos
que subsidiem a definicdo dos desfechos a serem adotados
no ACR por desfecho.

Ainda nessa etapa, mas posteriormente a definicdo dos
desfechos, também foram discutidas as condicdes do acor-
do a ser firmado. Entre essas condigcdes estao: os resultados
clinicos esperados para os desfechos selecionados, valor
e condigcdes do ressarcimento a ser concedido em caso de
nao atingimento do resultado estabelecido como objetivo
[em forma de frascos sem custo, ou outro modelo a ser de-
finido em conjunto com o Ministério da Saude e a indUstria
farmacéutica produtora do Spinraza® (Nusinersena)], tempo
minimo de seguimento por paciente para a analise de atingi-
mento dos desfechos esperados e datas para sua avaliacéo.
Para o0 acompanhamento e avaliacdo dos pacientes com
AME 5g, o modelo sugerido para a estruturacéo do ACR é o
de um registro de pacientes capaz de receber informagoes
sobre caracteristicas dos pacientes com a doenga e mensurar
os desfechos previamente definidos.

2. Avaliacéo dos centros de referéncia

do cuidado de pacientes

Essa fase incluiu a avaliacdo dos principais centros de cuida-
do da AME 5q existentes no Brasil, sua distribuicdo geogréfica
e as condicoes para diagnosticar, tratar e dar suporte multi-
disciplinar aos pacientes.
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Levantamento realizado no fim de 2018 identificou 59
instituicoes pelo pais que acompanham pacientes com AME,
com maior concentracdo nas regides Sudeste e Sul (69%),
porém com locais também no Centro-Oeste e no Nordeste.
Entre elas, 71% sao instituicdes publicas, 21% sdo mistas e 8%
séo privadas. Atualmente 32% ja realizam aplicacdo do me-
dicamento regularmente. Outras 34 instituicdes nao fazem
0 acompanhamento do paciente, mas estdo aptas a reali-
zar a aplicacdo ou os procedimentos multidisciplinares (por
exemplo, fisioterapia, reabilitacao etc.). Atualmente no Brasil,
a abrangéncia desse cuidado global varia de local para local
e de regido para regiao.

Considerando a dimensao continental do Brasil e visan-
do garantir uma implementacdo célere e vidvel do projeto
de APR para Spinraza” (Nusinersena) no pais, propoe-se aqui
o desenvolvimento de uma analise-piloto, que envolvera os
principais centros de referéncia do pais que tenham estrutu-
ra fisica, infraestrutura de tecnologia de informacéo e pro-
fissionais multidisciplinares capacitados ao final do primeiro
ano do projeto, e cujos resultados sejam extrapolados para a
populacdo em tratamento com Spinraza’ (Nusinersena). Essa
analise nos principais centros nao impediria a construgcéo do
registro de pacientes em ambito federal, mas facilitaria a au-
ditoria e a garantia da adequada capacitacao dos profissio-
nais responsaveis pela captacdo e insercao das informagoes
a serem utilizadas na avaliacdo dos desfechos obtidos em
relacéo aos resultados esperados para o tratamento.

3. Operacionalizagéo

Teste genético

O diagnostico de AME 5qg € definido geneticamente, por
meio de teste de MLPA (@mplificacdo multiplex de sondas
dependentes de ligacao) ou gPCR (reacao quantitativa em
cadeia da polimerase), e sequenciamento para deteccdo de
heterozigotos compostos (Mercuri et al, 2018). Desde 2018, a
industria farmacéutica produtora do Spinraza” (Nusinersena)
oferece o teste de MLPA a profissionais de medicina por meio
do programa de suporte ao paciente.

Educacdo da equipe multiprofissional

O cuidado de pacientes com AME 5qg idealmente deve incluir
profissionais de diversas areas trabalhando de forma integra-
da (pediatria, neurologia, neuropediatria, intensivismo, pneu-
mologia, anestesiologia, ortopedia, nutrologia, nutricéo, fisio-
terapia motora e respiratdria, psicologia, terapia ocupacional,
fonoaudiologia, genética, enfermagem, entre outras).

Temas de educacdo continuada: AME (clinica, epidemio-
logia), diagndéstico de AME 59 e aconselhamento genético da
familia, orientacdo de cuidadores, acompanhamento de fun-
¢ao motora e fungao respiratéria por avaliagdes clinicas qua-
litativas e escalas validadas, cuidados respiratérios e motores
em contexto proativo e reativo, cuidado intensivo em urgén-
cias e emergéncias, cuidados na administracdo de Spinraza’
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(Nusinersena), insercao da pessoa com AME 5g na sociedade,
cuidados nutricionais, entre outros. Entre esses temas, foram
discutidos os desfechos e avaliagdes importantes para avalia-
¢ao da progressdo da doenca e da resposta ao tratamento,
no contexto da histéria natural da AME 5q.

O formato proposto foi baseado em plataformas on-line dis-
poniveis na internet, com aulas filmadas e editadas previamente
e disponibilizadas como webinars. As aulas seriam preparadas
por especialistas das diversas dreas com vasta experiéncia em
doencas neuromusculares e em AME 5q, especificamente.

Os temas, com excecdo daquele sobre tratamento farma-
colégico, seriam disponibilizados para todos os profissionais
envolvidos no cuidado da pessoa com AME. Em relacdo ao
tema tratamento farmacoldgico, estaria disponivel para os pro-
fissionais habilitados a prescrever e dispensar medicamento.

Etapa 3 - Elaboracdo do contrato de ACR

Objetivos

Elaboracdo de um novo contrato, especifico para 0 modelo
de ACR, com base nos desfechos definidos pela etapa an-
terior. E importante constar que o Ministério da Salde e a
indUstria farmacéutica produtora do Spinraza® (Nusinersena)
entendem que compartilhamento de risco é exclusivamente
um acordo entre o fabricante e a fonte pagadora, ndo de-
vendo recair, em qualquer momento, sobre a comunidade
de pacientes.

Descricao

Para garantir a transparéncia e confiabilidade e fornecer se-
guranca juridica para ambas as partes, seria construido um
contrato robusto e com o qual todos estivessem confortaveis
e esclarecidos. Nesse contrato deveriam constar cldusulas re-
ferentes aos desfechos definidos para a avaliacdo, tempo de
duracdo do ACR, critérios de encerramento, de transparéncia
e protecao de dados, entre outros, até que todos os pontos
relevantes tivessem sido exaustivamente discutidos.

Proposta de atividades

A elaboracéo do contrato deveria ser conduzida pelo corpo
juridico de cada uma das partes, com a assessoria de especia-
listas médicos e multidisciplinares.

Deverdo ser definidos em contrato os responséveis pela
mensuracdo dos desfechos acordados entre ambas as partes,
e a maneira como a coleta deles ocorrerd deverd ser deta-
lhadamente descrita, bem como deverdo ser estabelecidas
cldusulas relacionadas ao monitoramento da evolucdo do
projeto e seus responsdveis e como os dados coletados se-
rao auditados.

Na construcao do contrato de ACR, é importante definir
0s prazos para que cada etapa seja concluida, para que as
avaliacbes dos desfechos sejam coletadas e para que a ava-
liacdo do resultado seja realizada. O prazo de finalizacdo do
contrato e revisdo de precos, aqui sugerido apos dois anos
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depois do inicio do APR por desfecho, também deverd ser
estabelecido em contrato.

As cldusulas relacionadas ao desconto a ser fornecido
retroativamente, como a maneira com que esse valor sera
retornado (seja em frascos doados ou em transacoes finan-
ceiras) e a proporcao do possivel desconto de acordo com
cada cenario de nao atingimento de desfechos.

Critérios para o encerramento do contrato por ambas as
partes também precisardo ser definidos e estabelecidos em
contrato.

O inicio do contrato de ACR deverd estar relacionado ao
fim do modelo de aquisicdo de preco por volume, que sera
implementado apenas no primeiro ano do projeto.

Foi determinado também um grupo de trabalho (e os
responsaveis de cada parte) para realizar o monitoramento
periddico da evolugdo do projeto, além de serem definidas
as responsabilidades de cada integrante do grupo na garantia
do cumprimento de cada processo e da qualidade do projeto.

Considerando os dados a serem avaliados, sugeriu-se
também que os dados fossem anonimizados e tornados pu-
blicos, a fim de garantir a transparéncia do processo e a se-
guranca para a analise dos desfechos obtidos em relacdo aos
resultados esperados. Recomendou-se também que hou-
vesse uma entidade independente responsével por auditar
e avaliar os dados coletados.

Etapa 4 - Coleta de informacgoes

Objetivos
Iniciar o registro dos desfechos e informacoes a serem avalia-
dos no ACR nos centros de referéncia definidos.

Descricao

A coleta das informacées devera ser iniciada em, no maximo,
um ano apos a incorporacado do medicamento, de maneira
a garantir um tempo de seguimento relevante para a andlise
dos desfechos definidos.

Proposta de atividades
Todos os centros designados para a coleta dos desfechos
poderdo comecar a registrar os dados assim que estiverem
completamente capacitados para essa atividade. Todos os
centros escolhidos para a andlise-piloto deverdo estar capa-
citados no inicio do primeiro ano de vigéncia do ACR e todos
os demais centros deverao estar aptos a iniciar a coleta no
primeiro dia do terceiro ano do projeto (segundo do ACR).
Propbe-se que o registro das informagdes seja mantido
em confidencialidade até o momento da primeira leitura, ao
final do primeiro ano da ACR por desfecho, de maneira a ga-
rantir a imparcialidade da andlise dos desfechos coletados.
Também serd de grande importancia a avaliacao periédica
do grupo de trabalho responsavel pelo monitoramento da
execucao e do andamento do projeto para identificar pos-
siveis falhas, falta de capacitacdo técnica ou préticas que
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possam gerar vieses ou prejudicar a andlise dos desfechos
previamente definidos.

A Ultima coleta a ser utilizada para a andlise final dos
desfechos e para a definicdo das responsabilidades de cada
parte envolvida no ACR deverd ocorrer no ultimo dia do se-
gundo ano do ACR.

Etapa 5 - Andlise dos desfechos

Objetivo

Avaliar a performance de Spinraza” (Nusinersena) nos pacien-
tes de tipos mais tardios da doenca em relagdo aos resulta-
dos esperados para o produto e definir as responsabilidades
das partes envolvidas no contrato.

Descricao

Ao final do primeiro ano de ACR, uma analise interina sera
realizada para a identificacdo do desempenho de Spinraza®
(Nusinersena) e possivel renegociacao de precos. Ao final do
segundo ano de ACR, e consequente término do contrato, as
partes envolvidas deverao definir se os desfechos esperados
foram atingidos, em qual proporcéo e se havera a necessida-
de de um desconto retroativo. Nessa etapa, o preco de aqui-
sicao podera ser rediscutido.

Atividades propostas

Ainda que a avaliacdo dos pacientes e a coleta dos dados
sejam feitas individualmente, paciente a paciente, sugere-se
que a andlise dos desfechos seja feita em nivel populacional.
O racional é que se estabeleca o nimero de pacientes que
devem responder ao tratamento (de acordo com os desfe-
chos predefinidos) e que, ao final, o resultado seja comparado
a porcentagem desses pacientes que de fato responderam.

Cabe aqui ressaltar que a definicdo dos critérios consi-
derados como resposta ao tratamento deve ter a funcao de
determinar o ressarcimento financeiro (ou nao) com base
nos desfechos esperados. A analise dos resultados devera ser
realizada por uma entidade isenta e com capacidade para
desenvolver a avaliacao estatistica dos desfechos (Clinical Re-
search Organization ou CRO, por exemplo), tanto ao final do
primeiro quanto ao final do segundo ano do ACR.

Apds cada andlise, os critérios de compartilhamento de ris-
co definidos previamente em contrato deverdo ser cumpridos
e, caso os desfechos avaliados estejam aquém do esperado
para o produto, um desconto retroativo devera ser fornecido,
concedido por meio de aquisicdo de frascos sem custo.

Etapa 6 - Revisdo do PCDT

Objetivos

Identificar, a partir dos desfechos avaliados, se existe a ne-
cessidade de atualizacdo do PCDT, de restricdo do acesso ao
medicamento a alguma subpopulagdo com base em seu de-
sempenho em relacdo ao que era esperado ou de ampliacéo
de acesso a uma parcela maior dos pacientes sem a necessi-
dade de manutencédo do ACR.
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Descricao

Ao final da avaliacdo dos desfechos e caso haja necessidade
de ressarcimento ao governo por desempenho inferior ao
estabelecido, sugere-se avaliar de maneira mais aprofundada
quais subpopulacdes podem ter apresentado uma resposta
pouco expressiva ao medicamento e que justificaram, portan-
to, a revisdo do protocolo federal inicialmente estabelecido.

Atividades propostas

Devem-se realizar andlises qualitativas, quantitativas e estatis-
ticas de subgrupos de pacientes de perfis semelhantes, com
base em varidveis que poderao ser sugeridas por um grupo
de médicos especialistas para definir possiveis critérios de ex-
clusao de perfis de pacientes do protocolo.

Avaliacao juridica para o ACR no SUS

Uma das etapas mais importantes na elaboracao do proje-
to-piloto do ACR foi a apreciacdo da Consultoria Juridica do
Ministério da Saude (Conjur-MS) sobre o tema. A Conjur-MS
reconheceu que a incerteza quanto ao desempenho do tra-
tamento em reais condicdes de uso é considerada um dos
mais significantes desafios para a salde publica. Porém, o
grande desafio enfrentado pelo Ministério da Saude se devia
a auséncia de previsdo normativa que antevisse e preparasse
o sistema para o ACR.

Na fase inicial do projeto-piloto, a Conjur-MS avaliou que,
em relacdo a compatibilidade do “Acordo de Compartilhamen-
to de Risco — ACR" ao arcabouco juridico-normativo que rege o
SUS, ndo se vislumbrava ébice juridico a sua implementacéo e
utilizacdo para a incorporagao de tecnologias em saude.

Quanto a instituicdo de “Projeto-Piloto” para o ACR, en-
tendia-se como medida prudente, uma vez que se trata de
situacao inédita, sendo, de fato, recomendadas cautela e ex-
cepcionalidade na utilizacdo desse meio.

Portanto, em relacédo a constitucionalidade e a legalida-
de da minuta de portaria sob analise, a Consultoria Juridica
entendeu que ndo ha obstéculos juridicos a continuidade da
tramitacao e sua edicao, considerando os subsfdios técnicos
constantes nos autos.

Entretanto, a Conjur-MS recomendou que a execucdo do
projeto-piloto deveria, necessariamente, ser precedida da in-
corporacao do medicamento Spinraza” (Nusinersena) para o
tratamento da AME 5q tipos Il e Ill, em respeito as regras tra-
zidas pelo Capitulo VIl da Lei n° 8.080/1990.

Diante dessa recomendacéao da Conjur-MS, a Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude (SCTIE-MS) conduziu o projeto-piloto ca-
racterizado como projeto de pesquisa, com submissao aos
comités de ética em pesquisa dos centros de referéncia, para
ao final do periodo proposto, com as evidéncias analisadas,
submeter a apreciacdo da Conitec para avaliacdo quanto a
incorporagao ou nao.
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Conclusao

A experiéncia com ACR no Ministério da Saude indicou pon-
tos fortes e gargalos para a implantagéo desse modelo no
SUS. Como pontos fortes, podemos elencar: a existéncia de
infraestrutura e capital humano especializado para assistén-
Cia e pesquisa em centros de referéncia no Brasil; a capaci-
dade gerencial dos técnicos da SCTIE/MS para planejar e
monitorar a execucao do ACR; a receptividade da indUstria
farmacéutica para realizar esse tipo de acordo. O maior gar-
galo para implementacao é o atual arcabouco juridico, que
impede a aquisicao de tecnologias por essa via no SUS.

O debate sobre o projeto-piloto do ACR no Ministério da
Saude envolveu académicos, gestores, formuladores de poli-
ticas publicas, parlamentares, reguladores, 6rgaos de contro-
le e a sociedade civil.

Segue abaixo a conclusdo da dissertacdo de mestrado
"Acordos de risk sharing para aquisicdo de medicamentos
pelo governo no abastecimento do SUS: andlise juridica a luz
do caso do nusinersena” realizada na Escola de Direito de Sdo
Paulo da Fundagao Getulio Vargas (Ueno, 2020):

* “Afutura norma geral, que regulamentara os acordos
de compartilhamento de risco para incorporagao de
tecnologias em salide no ambito do SUS, com base
no projeto piloto do nusinersena, deverd estabelecer
regras detalhadas de governanca e procedimentos
de gestao para prevencao de conflitos de interesse,
assim como delimitacao clara da extensao do
uso de acordos de risk sharing, restringindo-o
a situacoes que envolvam medicamentos
inovadores com alto custo e teor tecnoldgico —
um tema que gera grandes passivos financeiros
ao Governo —, ou seja, devendo ser aplicado como
um regime especial com propoésitos especificos”.

* “Visando a garantia da boa-fé, transparéncia e
seguranca juridica para as partes, o instrumento
que formalizar o compartilhamento de risco dever3
contemplar e disciplinar os temas relacionados aos
desfechos clinicos definidos para a avaliacéo, tempo
de duracédo do acordo, critérios de encerramento, de
transparéncia e protecao de dados e todas as outras
questdes relativas ao compartilhamento de risco”.

* “E essencial que exista uma estrutura de governanca
formal para assegurar a transparéncia da natureza e
os objetivos do compartilhamento de risco, regras
de accountability e meios de mitigar possiveis
conflitos, ja que, como esclarecido, havera
envolvimento de diversas partes movidas por
interesses distintos e necessidade de medicéo
de resultados altamente complexos”.

* "A questdo da coleta de dados, repita-se, é
importantissima e deve ser pensada com cautela, pois
dados sensiveis e confidenciais (tanto da indUstria
relativos a propriedade intelectual da tecnologia
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quanto de pacientes relativos ao seu estado de saude)
serdo levantados e tratados. Deveréo ser especificadas
as condicoes e termos de coleta e tratamento dos
dados (quem os deterd, quem podera publica-los,
como os resultados serao tratados e processados etc.)".

¢ “Certamente a adocdo de modelos inovadores
e complexos, como é o caso do acordo de
risk sharing no ambito da saude, serd mais
simples e segura quando da edigao da
legislacdo especifica que Ihe dé resguardo”.

Hé necessidade de reformar o Estado brasileiro para me-
Ihorar a eficiéncia da gestdo publica, com o objetivo de ma-
Ximizar o uso dos recursos, em condicdes de incerteza, como,
por exemplo, o cendrio da salde publica. Como afirma o
Prémio Nobel de Economia Jean Tirole, “reformar o Estado
significa transforma-lo em um instrumento que colocara a
economia para trabalhar pelo bem comum” (Tirole, 2020).
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